
   

二零一二年十二月十二日立法會會議上  

由李國麟議員動議的  

「促請政府規管保健食品」的議案  

 

進度報告  

 

 

目的  

 本報告載述政府當局就上述議案所採取的跟進行動。立法

會通過的議案載於附件一。  

 

2. 現時國際間對保健食品的名稱及定義未有劃一的標準。在

香港，雖然目前並沒有一條特定法例監管「保健食品」，但在市

面上出售的口服產品會按其成分分為藥物和食物兩類，以及所作

聲稱的內容，以不同的條例作較針對性的規管。我們正採取以下

不同的措施，監測市面上的有關產品，確保產品的安全、成效及

品質，保護市民的健康。  

 

跟進工作  

3. 正如食物及衛生局局長在會議上指出，政府當局會循以下

四方面採取跟進行動。  

 

(一 )  加強現行法例的執法行動   

《藥劑業及毒藥條例》  

4. 根據《藥劑業及毒藥條例》 (第 138 章 )，所有含有西藥成

分的產品必須向藥劑業及毒藥管理局註冊方可在港出售。這類產

品必須符合安全、品質和效能方面的規定，才可註冊。銷售未經

註冊藥劑製品屬刑事罪行，最高可處罰款 10 萬元及監禁兩年。  
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5. 當發現未經註冊或不符合註冊規定的西藥產品或摻雜西藥

的保健產品時，衞生署會採取行動，包括追查有問題的產品的來

源，作出檢控行動及要求商舖即時回收產品，並將事件通知公

眾、業界或有關的海外藥監機構。若個案涉及註冊於《藥劑業及

毒藥條例》的牌照商，衞生署亦會按情況轉介藥劑業及毒藥管理

局跟進。  

6.  在 2012 年，衛生署共抽驗了 995 個保健產品樣本，當中

有 52 個樣本發現含有未經註冊的西藥，不合格率約為 5％。於

2010 年至 2012 年期間，衞生署透過監察系統而發現懷疑違反

《藥劑業及毒藥條例》的個案共 171 宗，它們涉及含有西藥但沒

有在標籤說明有西藥成分，當中可以跟進調查及作出檢控的個案

共有 39 宗。成功入罪的檢控個案數目有 30 宗。詳情請見下表。  

 

年份  
提出並成功作出

檢控個案數目  
判罰  

2010 15 

罰款 $1,000 至  $10,000；監禁 6

週緩刑 18 個月 ,至監禁 4 個月緩刑

2 年，以及社會服務令 120 至 160

小時不等  

2011 14 

罰款$1,000 至  $15,000；及監禁 1

個月緩刑 1 年，以及社會服務令

120 至 150 小時不等  

2012  1  罰款$3,000 

 

《中醫藥條例》  

7. 有關中成藥必須註冊的條文已於 2010 年 12 月 3 日正式

生效，條文規定所有中成藥必須經管委會註冊，方可在本港進

口、製造和銷售。違例者最高可處罰款 10 萬元及監禁兩年。中

成藥如果要獲得註冊，必須在藥物的安全、品質及成效方面符合

管委會的要求。而有關中成藥標籤及說明書的法例條文，亦於
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2011 年 12 月 1 日生效。條文訂明任何人不得銷售或為銷售而管

有，沒有附上符合訂明規定的標籤或說明書的中成藥。違例者最

高可處罰款 10 萬元及監禁兩年。  

8. 當發現產品出現有違《中醫藥條例》的情況，衞生署會採

取行動，包括追查有關產品的來源、作出檢控行動、要求商舖即

時回收產品，及按需要將事件通知公眾、業界或有關的海外藥監

機構。視乎情況，衞生署亦會將有關中藥商轉介香港中醫藥管理

委員會考慮是否採取紀律行動。  

9. 在 2012 年，生署於市場監測中抽驗了 2,127 個中成藥樣

本，當中有 13 個樣本發現攙雜西藥或重金屬含量超標等問題，

不合格率約為 0.61%。  

10. 由 2010 年 1 月至 2012 年 12 月，生署發現懷疑違反

《中醫藥條例》涉及中成藥的個案共 178 宗，當中包括涉及違反

中成藥標籤規定，管有未經註冊的中成藥、及沒有牌照下經營中

藥業務等。懷疑違反《中醫藥條例》涉及中成藥的個案分布如下 :  

項目  懷疑違反事項  宗數  

1 未經註冊的中成藥  46 

2 中成藥標籤規定  124 

3 沒有牌照下經營中成藥批發／製造業務  7 

4 沒有備存中成藥批發／製造紀錄  1 

 小計  178 

 

11. 當中可以跟進調查及作出檢控的個案共有 10 宗。至目前

為止，成功入罪的檢控個案數目 1及判罰，列載如下。  

 

 

                                                 

1 其餘 4宗個案仍待進一步處理。 
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年份  提出並成功作出檢控個案數目  判罰  

2011 1 罰款 $5,000 元  

2012  5 罰款 $500 元至 $10,000 元  

 

《不良廣告 (醫藥 )條例》  

12. 《不良廣告 (醫藥 )條例》 (第 231 章 )禁止任何人發布相當可

能導致他人使用任何藥物、外科用具或療法，以預防或治療條例

附表所訂明的疾病或病理情況的廣告。《條例》旨在避免市民過

份相信醫療或保健聲稱，自行治理，導致延誤求醫。自 2012 年 6

月 1 日起，《不良廣告 (醫藥 )條例》亦禁止或限制口服產品於廣

告內作出新增的附表所指明的六類保健聲稱，有關保健聲稱的詳

情，見附件二。  

13. 在 2010 年至 2012 年期間，衞生署共檢視 202,937 個廣

告，共發出 5,899 封警告信，並根據《不良廣告 (醫藥 )條例》 (第

231 章 )成功檢控了 60 宗個案，當中包括涉及聲稱具有保健功效

產品的個案，罰款港幣 100 元至港幣 30,000 元不等。  

 

14. 衞生署設有恆常市場監測機制、藥物不良反應呈報機制及

投訴機制，以打擊違反上述法例的人士。署方會繼續密切監察並

採取適當的跟進行動。  

《食物及藥物 (成分組合及標籤 )規例》  

 

15.  預先包裝食物的標籤須按照《食物及藥物 (成分組合及標

籤 )規例》 (第 132W 章 ) 的規定，加上適當的標記或標籤。此

外，根據《公眾衞生及市政條例》 (第 132 章 )第 61 條的規定，任

何人在出售的食物上所附加的標籤，如對食物作出虛假說明，或

預計會誤導他人，即屬違法。該條例亦規定，任何人如發布宣傳

品就食物作出虛假說明，或相當可能誤導他人，亦即屬違法。就

不符合上述法例的食品，食物環境衞生署食物安全中心 (食安中

心 )會採取適當的執法行動。  
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16.  食安中心在 2010 年至 2012 年期間共接獲 95 宗有關具健

康聲稱食品的投訴，並已就其中 8 宗個案發出警告信，及根據

《食物及藥物 (成分組合及標籤 )規例》 (第 132W 章 )就 6 宗個案提

出檢控。食安中心於 2013 年會加強執法行動，包括抽取市面上

一些聲稱能促進健康的預先包裝食品作檢測，以確定其營養素含

量與標示資料是否相符。  

其他相關條例  

17.  與其它商品一樣，保健食品的聲稱亦受《商品說明條例》

規管，而海關一直嚴厲執行該條例下有關偽冒商標的條文，在零

售、分銷、儲存、製造及進出口等不同層面打擊偽冒商標商品

(包括偽冒保健食品 )活動，並與業界及商標持有人一直保持緊密

聯繫，共同監察市場情況，以迅速對違法店舖採取執法行動。此

外，保健食品的聲稱亦受《廣播條例》及《廣播 (雜項條文 )條

例》下的相關條文或守則規管。海關與通訊事務管理局會繼續根

據相關條文及守則進行執法及規管。  

(二 ) 加強監察聲稱能促進健康的食品  

18. 針對一些聲稱能促進健康的食品，食安中心會在 2013 年

加強安全監察，因應食品的種類及性質，進行食物添加劑、污染

物／有害物質 (例如：金屬雜質、除害劑殘餘、塑化劑等 )及微生

物測試，確保有關食品符合法例規定及適宜供人食用。食安中心

已就有關監察計劃諮詢食物安全專家委員會，並獲得同意。  

(三 ) 加強宣傳教育   

19. 衞生署藥物辦公室自 2011 年 9 月成立後，其中一項重要

工作是加強對公眾的宣傳及教育。當中包括加強對違規的藥物

或保健產品的警示及公布、全面更新藥物辦公室網頁以提高資

訊傳遞、以及增加對不同類別藥物及保健產品的健康訊息。此

外，衞生署去年就《不良廣告 (醫藥 )條例》的內容舉辦了 4 次交
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流會，  亦透過不同渠道向市民大衆、業界及其他持份者傳遞有

關中藥的安全訊息。  

20.  衞生署亦正籌備於 2013 年推廣新的宣傳短片，教育市民

不應胡亂購買及使用不明來歷的藥物或保健產品。  

(四 ) 研究海外國家的規管  

21. 現時國際間沒有劃一標準規管「保健食品」。就相關類似

產品在其他國家或地區包括內地、美國、英國、澳洲、加拿大和

新加坡等地的管制，初步研究發現類似產品的管制要求主要包含

以下四個層面：  

i. 限制產品含有某些特定的成分，例如維他命、礦物質、草

本成分等；  

ii. 限制產品的劑型，例如必須為口服劑型；  

iii. 限制產品的聲稱或標示內容不得觸及醫療聲稱，例如不得

用於治療或預防癌症、糖尿病和高血壓等；及  

iv. 要求產品列明標籤內容，例如產品名稱、成份及含量資

料、建議服用量及方法、批號、裝量、保質期、貯藏方法

和注意事項等。  

22. 除上述管制要求外，中國、加拿大和澳洲等國家亦要求類

似的產品在推出市場前，必須通過監管部門的註冊審批才可以合

法售賣；而美國、英國和新加坡對「保健食品」則沒有註冊審批

要求，但生產商或分銷商有責任確保有關「保健食品」的安全和

品質。  

23. 我們會繼續加強現行法例的執法行動及對市民的宣傳教

育，並更廣泛及深入地搜集各方面的資料，以考慮下一階段是否

就「保健食品」獨立規管立法。在這過程中，我們亦必須考慮其
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他工作的優先次序。  

 

 

 

食物及衛生局  

二零一三年二月  

 



 
2012年 12月 12日的立法會會議  

李國麟議員就  
“促請政府規管保健食品 ” 

動議的議案  
 

 
經麥美娟議員、方剛議員及梁家傑議員修正的議案  
 
鑒於現時市面上的保健食品多不勝數，種類五花八門，而服用保健

食品的市民亦日漸增多，以及售賣保健食品的手法層出不窮，但現

時的法例既不全面亦不嚴謹，在多方面未能有效規管保健食品，如

安全性、功效、成分等，以及保健食品的銷售手法；再者，市民對

保健食品的認識亦不多，而不合乎標準的保健食品對人體的傷害絕

不少於藥物，更直接對市民的健康構成威脅；就此，本會促請政府： 
 
(一 ) 盡快全面規管保健食品，確保在推出市面前，就其安全、

成效等，作出全面的檢測和監管，同時加強市民對保健食

品的認知，以更有效地保障市民健康；  
 
(二 ) 檢討現行法例，加強對保健食品的銷售廣告規管，例如銷

售商須要就產品廣告上的保健聲稱，提交相關報告或證

明，以免市民被誤導；及  
 
(三 ) 就近年消費者委員會收到有關商戶以講座、身體檢查、明

星分享等方式向市民推銷保健食品的投訴有所增加，當中

有長者因使用保健產品而感到不適需送院治理，加強規管

保健食品的銷售手法，以保障市民健康；  
 
(四 ) 就保健食品訂立定義，將保健食品與 ‘藥物 ’和 ‘食物 ’分開類

別，以方便規管；  
 
(五 ) 全面諮詢業界，以探討為保健食品設立 ‘聲稱要求 ’，即產品

須附有檢測報告等實證；及  
 
(六 ) 倘若政府計劃就保健食品進行規管，必須先進行 ‘規管風險

評估 ’，以確保中小型企業不受影響；及  
 
(七 ) 加強對冒牌保健食品的檢控，抽查市面上的保健食品，以

確保其含有聲稱的保健成分及不會含菌或有害物質，例如

重金屬。  








